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چاپ اول

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران تنها سازمانی است در ایران که بر طبق

قانون میتواند استاندارد رسمی فرآورده ها را تعیین و تدوین و اجراي آنها را با کسب

موافقت شورایعالی استاندارد اجباري اعلام نماید. وظایف و هدفهاي موسسه عبارتست

از:

(تعیین، تدوین و نشر استانداردهاي ملی – انجام تحقیقات بمنظور تدوین استاندارد بالا

بردن کیفیت کالاهاي داخلی، کمک به بهبود روشهاي تولید و افزایش کارائی صنایع در

جهت خودکفائی کشور - ترویج استانداردهاي ملی – نظارت بر اجراي استانداردهاي

اجباري – کنترل کیفی کالاهاي صادراتی مشمول استانداردهاي اجباري و جلوگیري از

صدور کالاهاي نامرغوب بمنظور فراهم نمودن امکانات رقابت با کالاهاي مشابه خارجی

و حفظ بازارهاي بین المللی کنترل کیفی کالاهاي وارداتی مشمول استاندارد اجباري



بمنظور حمایت از مصرف کنندگان و تولیدکنندگان داخلی و جلوگیري از ورود کالاهاي

نامرغوب خارجی راهنمائی علمی و فنی تولیدکنندگان، توزیع کنندگان و مصرف کنندگان

– مطالعه و تحقیق درباره روشهاي تولید، نگهداري، بسته بندي و ترابري کالاهاي
مختلف – ترویج سیستم متریک و کالیبراسیون وسایل سنجش – آزمایش و تطبیق

نمونه کالاها با استانداردهاي مربوط، اعلام مشخصات و اظهارنظر مقایسه اي و صدور

گواهینامه هاي لازم).

موسسه استاندارد از اعضاء سازمان بین المللی استاندارد میباشد و لذا در اجراي

وظایف خود هم از آخرین پیشرفتهاي علمی و فنی و صنعتی جهان استفاده مینماید و هم

شرایط کلی و نیازمندیهاي خاص کشور را مورد توجه قرار میدهد.

اجراي استانداردهاي ملی ایران بنفع تمام مردم و اقتصاد کشور است و باعث افزایش

صادرات و فروش داخلی و تأمین ایمنی و بهداشت مصرف کنندگان و صرفه جوئی در

وقت و هزینه ها و در نتیجه موجب افزایش درآمد ملی و رفاه عمومی و کاهش قیمتها

میشود.
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بسمه تعالی

پیشگفتار

 استاندارد " دستگاه ساکشن پزشکی - قسمت اول : دستگاه ساکشن الکتریکی - مقررات

ایمنی "  که  به وسیله کمیسیون فنی مربوطه تهیه و تدوین شده و در بیست و سومین

کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مورخ 76/12/26 مورد تأیید قرار گرفته اینک به

استناد بند 1 ماده 3 قانون اصلاحی قوانین و مقررات موسسه استاندارد و تحقیقات

صنعتی ایران مصوب بهمن ماه سال 1371 به عنوان استاندارد رسمی ایران منتشر

می گردد .

 براي حفظ همگامی و هماهنگی با پیشرفتهاي ملی و جهانی در زمینه صنایع و علوم ,

استانداردهاي ایران در مواقع لزوم مورد تجدید نظر قرار خواهند گرفت و هرگونه

پیشنهادي که براي اصلاح یا تکمیل این استاندارد برسد در تجدید نظر بعدي مورد توجه

واقع خواهد شد .

 بنابراین براي مراجعه به استانداردهاي ایران باید همواره از آخرین چاپ و تجدید نظر

آنها استفاده کرد .

 در تهیه و تدوین این استاندارد سعی شده است که ضمن توجه به شرایط موجود و

نیازهاي جامعه حتی المقدور بین این استاندارد و استاندارد کشورهاي صنعتی و

پیشرفته همآهنگی ایجاد شود .

 لذا با بررسی امکانات و مهارتهاي موجود و اجراي آزمایشهاي لازم این استاندارد با

استفاده از منابع زیر تهیه گردیده است .
BS 5724: section: 2.28: 1993
ISO 10079-1: 1991
Medical electrical equipment
Part 2: particular requirements for safety specification for electrically
powered suction equipment

 

 

 

دستگاه ساکشن پزشکی

 قسمت اول : دستگاه ساکشن الکتریکی - مقررات ایمنی

  0 - مقدمه



 این استاندارد که یکی از استانداردهاي ویژه استاندارد ملی شماره 3368 تحت عنوان "

تجهیزات الکتریکی پزشکی - مقررات کلی ایمنی " است , مقررات ایمنی دستگاههاي

ساکشن الکتریکی را تعیین می کند .

 ساکشن براي پاك کردن مجراي هواو خارج کردن مواد ناخواسته از حفره هاي بدن به

کار می رود . ساکشن همچنین براي کمک به تخلیه و کاهش فشار در حفره هاي بدن

استفاده می شود . ساکشن و سیستم هاي خلاء به طور وسیعی در مراکز بهداشتی

ودرمانی نظیر بیمارستانها , براي بیمارانی که در منزل پرستاري می شوند و در

وضعیتهاي اضطراري خارج از بیمارستان و در طول حمل در آمبولانس مورد استفاده

قرار می گیرد .

 در این استاندارد , میزان خلاء براي کمک به پرسنل کلینیکی , به صورت فشارهاي

نسبی بیان می شود . با وجود این , این امر مانع آن نخواهد شد که گروه مهندسی در

طراحی خود از خلاء مطلق استفاده نکنند .

 روشهاي آزمون دیگربه جز آنچه در این استاندارد آمده است ( بادقتی برابر یابیشتر )

می تواند براي بررسی سازگاري با مقررات داده شده استفاده شود , ولی در صورت عدم

توافق , روشهاي مشخص شده در این استاندارد به عنوان روشهاي مرجع شناخته

می شود .

 مقررات این استاندارد ویژه مقدم بر مقررات استاندارد ملی شماره 3368 است .

 شماره بندها و زیربندها در این استاندارد ویژه همانند شماره بندها و زیربندهاي

مربوط در استاندارد ملی شماره 3368 است .

 تغییراتی که در متن استاندارد ملی شماره 3368 صورت گرفته است با استفاده از افعال

زیرمشخص شده است :

 "- جایگزین شود :" به این معنی است که متن این استاندارد جایگزین بند یا زیربند یا

پاراگراف خاصی از استاندارد ملی شماره 3368 شود .

 - " اصلاح شود :" به این معنی است که بند , زیربند یا پاراگراف خاصی از استاندارد

ملی شماره 3368 با استفاده از متن این استاندارد اصلاح شود .

 - " اضافه شود :" به این معنی است که متن این استاندارد به مقررات استاندارد ملی

شماره 3368 اضافه شود .

 درجایی که مشخص شده است بند خاصی از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است ,

به این معنی است که آن بند تنها در صورتی قابل اجرا است که مقررات آن در ارتباط با

دستگاه ساکشن الکتریکی مورد بررسی باشد .

 بخش اول : کلیات



  1 ـ هدف و دامنه کاربرد
 این بند از استاندارد  ملی شماره 3368 با درنظرگرفتن موارد زیر معتبر است :

 1-1- هدف

 جایگزین شود :

 این استاندارد حداقل مقررات ایمنی و عملکرد دستگاههاي ساکشن جراحی و پزشکی را

براي استفاده در مراکز بهداشتی و درمانی نظیر بیمارستانها , استفاده آن براي بیماران

در منزل , محل حضور بیمار1 و وسایط نقلیه تعیین می کند . گرچه منبع قدرت این

دستگاهها می تواند توسط سیستم هاي مرکزي خلاء , گازهاي فشرده , الکتریسیته یا

دستی 2 تأمین شود , ولی این استاندارد فقط دستگاههاي الکتریکی را در بر می گیرد .

 موارد زیر شامل این استاندارد نمی شود :

 الف - سیستم هاي تغذیه مرکزي که توسط مولدهاي خلاء و هواي فشرده کار می کنند ,

سیستم هاي لوله کشی در وسایط نقلیه و ساختمانها و اتصال دهنده هاي روي دیوار

 ب - لوله هاي کاتتر 3, تخلیه کننده هاي فاضلابی 4, قاشقکهاي تخلیه پزشکی 5 (

مخصوصا " کورتاژ ) و سرساکشنها

 ج - سرنگها

 د - دستگاه ساکشن دندانپزشکی

 هـ - سیستم هاي دفع گازهاي زائد

 و - ساکشن آزمایشگاهی
 ز - سیستم هاي انتقال خون خودکار 7

 ح - سوند مجاري ادرار8
 ط - سیستم بسته براي تخلیه ترشحات زخم 9

 ي - تخلیه گرانشی معده 10 ( تخلیه سیفونی معده )
 ك - تخلیه کننده هاي مخاط که با نیروي مکش دهانی کار می کنند .11 

 ل - دستگاه ساکشن که در آن ظرف جمع آوري پایین تر از پمپ خلاء قرار دارد .

 م - دستگاه ساکشن که براي تراکستمی 12 دائمی علامتگذاري شده اند .
 ن - تجهیزات مربوط به زنان 13

 ص - تخلیه کننده هاي مخاط جنینی 14

 ع - دستگاههاي ساکشن که فقط براي کاربرد آندوسکوپی علامتگذاري شده اند .

  2 ـ اصطلاحات و تعاریف
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زیر معتبر است :



 جایگزین شود :

 2-1-5- قسمت کاربردي :

 کلیه قسمتهایی که در مسیر مایع قرار دارند .

 2-4-3- اضافه شود :

 ولتاژ ایمن بسیار پایین  (SELV:) شامل منابع الکتریکی ایزوله شده ( مثلا " باطري

اتومبیل ) هستند و نیازي به ترانسفورماتور یا مبدل جداگانه با سیم پیچی مجزا ندارند .

  تعاریف اضافی

 2-1- خلاء : فشار کمتر از فشار جو که معمولا " به صورت اختلاف از فشار جو بیان

می شود .

-60 KPa 15 2-2- خلاء بالا : خلاء حداقل 

-20 kPa 60- و بیشتر از kPa 2-3- خلاء متوسط : خلاء کمتر از 

-20 kPa 2-4- خلاء پایین : خلاء حداکثر 

 2-5- تنظیم کننده خلاء : وسیله اي که حداکثر خلاء اعمال شده به بیمار را کنترل می کند .

 2-6- نشان دهنده خلاء : وسیله اي که مقدار خلاء را نشان می دهد .



 2-7- ساکشن : به کارگیري خلاء براي خارج کردن مایعات یا ذرات جامد

 2-8- جریان بالا : ساکشن با قابلیت عبور جریان هواي آزاد /1min 20 یا بیشتر

20 1min/  2-9- جریان پایین : ساکشن با قابلیت عبور جریان هواي آزاد کمتر از 

 2-10- ورودي : قسمتی از یک قطعه که مایعات و ( یا ) ذرات جامد از آن وارد می شود .

2-11- خروجی : قسمتی از یک قطعه که مایعات و ( یا ) ذرات جامد از آن خارج می شود
.

2-12- دهانه اگزوز : دهانه یا دهانه هایی که از آن هوا تخلیه می شود .
2-13- ظرف جمع آوري : ظرفی که مایعات یا ذرات جامد در آن جمع می شود .

2-14- مجموعه ظرف جمع آوري : ظرف جمع آوري و ملحقات آن

2-15- مانع سرریز 16: وسیله اي که ازورود مایعات یا ذرات جامد به لوله واسط
جلوگیري می کند .

2-16- صافی : وسیله اي براي جداسازي ذرات
2-17- قطعه انتهایی : قسمتی از دستگاه که با بیمار در تماس است . ابتداي قطعه

انتهایی در محلی است که مواد وارد آن می شود و انتهاي آن در محل اولین اتصال قابل

جدا شدن است .

2-18- پمپ خلاء وسیله اي براي ایجاد خلاء

2-19- تخلیه قفسه سینه اي 17: تخلیه حفره قفسه سینه اي بیمار با استفاده از ساکشن
2-20- ساکشن منقطع : ساکشنی که فشار منفی اعمال شده به قطعه انتهایی را به طور

خودکار و تناوبی به فشار جو برمی گرداند .

 یادآوري : دوره تناوب می تواند با مسدود کردن قطعه انتهایی تعیین شود .

 2-21- تخلیه : برداشتن مایعات به کمک خلاء از محل زخم یا حفره اي در بدن

 2-22- جریان هواي آزاد : جریان هوا از طریق ورودي مورد نظر در حالی که سرراه

آن هیچگونه مانعی وجود ندارد .

 2-23- لوله ساکشن : لوله اي که به منظور هدایت مایعات از قطعه انتهایی به ظرف جمع

آوري توسط سازنده در اختیار گذاشته می شود یا آن را توصیه می کند .

 2-24- شیردوش : پمپ خلاء براي جمع آوري شیر از سینه

 2-25- ساکشن حلقی : ساکشنی که به حلق بیمار از طریق دهان اعمال می شود .

 2-26- لوله واسط : لوله بین ظرف جمع آوري و پمپ خلاء

  3 ـ مقررات کلی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است :

  4- مقررات کلی آزمونها



 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظر گرفتن مورد زیر معتبر است :

 4-6- شرایط دیگر

 اضافه شود :

 0 - هرجا به روشهاي آزمون لوله ها اشاره شده است , منظور لوله هایی است که

توسط سازنده در اختیار گذاشته یا توصیه شده است .

  5 ـ طبقه بندي
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  6 ـ مشخصات , علامت گذاري و مدارك
 این بند از استاندارد ملی شماره 338 با در نظر گرفتن موارد زیر معتبر است :

 6-1- ف - جایگزین شود :

 1 ـ کلیه دستگاههاي ساکشن باید با عبارتی که ساکشن بودن دستگاه را نشان دهد و

نیز مقدار خلاء قابل دسترس که توسط سازنده تعیین شده است , علامتگذاري شود . این

علامتگذاري باید در وضعیت کار عادي قابل رویت باشد .

 یادآوري : دستگاه بهتر است با علامت مشخصه ( خلاء بالا - جریان بالا ,) ( خلاء بالا -

جریان پایین .) ( خلاء متوسط - جریان پایین ,) ( خلاء پایین - جریان بالا ) یا ( خلاء

پایین - جریان پایین ,) برحسب مورد , علامتگذاري شود . تنظیم کننده هاي خلاء نیز

بهتر است با این شرط سازگار باشند .

 2 ـ دستگاههاي با خلاء پایین که میزان خلاء آن توسط استفاده کننده قابل تنظیم نیست

باید با مقدار اسمی خلاء یا عبارتی که خلاء پایین را نشان دهد علامتگذاري شود .

 3 ـ دستگاه ساکشن منقطع باید با عبارتی که منقطع بودن کار ساکشن را نشان دهد ,

علامت گذاري شود . دستگاههایی که هم به طور مداوم و هم به طور منقطع کار می کنند

باید کنترلی براي انتخاب نوع عمل که به وضوح علامتگذاري شده است داشته باشند .

 4- اگر دستگاه تنها یک دهانه اگزوز دارد , باید محل آن با عبارت دهانه اگزوز

علامتگذاري شود .

 5 ـ دستگاههاي ساکشنی که براي تخلیه قفسه سینه اي در نظر گرفته شده اند و با زیر

بند 49-7 سازگار هستند باید مطابق این زیر بند علامتگذاري شوند .

 6 ـ اتصال ورودي به ظرف جمع آوري باید مشخص شود , مگر آن که به کمک یک

طراحی خاص از اتصال نادرست آن جلوگیري شود .

 7 ـ دستگاههاي ساکشنی که براي استفاده در محل حضور بیمار یا وسایط نقلیه در

نظر گرفته شده اند و با زیربند 44-1 سازگار نیستند , در صورتی که براي استفاده در

دماهاي پایین تر از ??? مناسب نیستند باید با محدوده دماي مورد نظر علامتگذاري شوند



. در غیر این صورت دستگاه باید با عبارتی که نشان دهنده عدم محدودیت دما است

علامتگذاري شود .

 6-1- اضافه شود :

 - دستگاههایی که فیلتر آنها توسط استفاده کننده تمیز یا تعویض می شود . باید روي

دستگاه یا روي واحد فیلتر آن با عبارتی که مفهوم زیر را دارد به وضوح علامتگذاري

شود .

 ( فیلتر بهتر است طبق توصیه سازنده تمیز یا تعویض شود .)

 - ظرفیت ظرف جمع آوري

 6-3- ج - اضافه شود :

 اگر دستگاه , تنظیم کننده خلاء دارد , جهت افزایش آن باید به طور ثابت و خوانا علامت

گذاري شود .

 6-8-1- اضافه شود :

 ظرفیت جمع آوري باید در مدارك همراه ذکر شود .

 6-8-2- الف - اضافه شود :

 دستورالعمل استفاده به علاوه باید شامل اطلاعات زیر باشد :

 1 ـدستورالعمل مربوط به کار تنظیم کننده خلاء , در صورت وجود , و تنظیم خلاء

مورد نیاز

 2 ـ اندازه و نوع لوله ساکشن که براي استفاده با دستگاه ساکشن توصیه می شود و

وسایل اتصال آن به ظرف جمع آوري .

 3 ـ روشهاي پیشنهادي براي تمیز کردن , ضدعفونی کردن یا استریل کردن کلیه

قسمت هاي کاربردي

 4 ـ روش بیرون آوردن ظرف جمع آوري براي تخلیه

 5 ـ جزئیات کار مانع سرریز مناسب که جزیی از مجموعه ظرف جمع آوري است و

ظرفیت قابل استفاده ظرف جمع آوري براي تمام سطوح شیبداري , ضمن کار , که

میزان شیب آن توسط سازنده توصیه شده است .

 6 ـ درصورت قابل اجرا بودن , روش مهار کردن کف در ظرف جمع آوري

 7 ـ درصورت قابل اجرابودن , دستورالعمل هاي مربوط به تعویض یا تمیز کردن

فیلترهاي هوا و تمیز کردن یا استریل کردن محفظه فیلتر .

 8 ـ نوع دستگاه ( مثلا " ساکشن پزشکی خلاء بالا - جریان بالا ) یا میزان خلاء و

جریان قابل دسترسی یا مشخصات خلاء و جریان هوا که توسط دستگاه قابل دسترسی

است طبق آنچه در زیر بندهاي (3),(2),(1) از زیر بند 6-1- ف - برحسب مورد آمده

است .



 9- دستورالعمل هاي مربوط به بررسی لوله ساکشن , ظرف هاي جمع آوري و سایر اجزاء

دیگري که در معرض فرسودگی یا خرابی هستند .

 10 ـ در صورت قابل اجرا بودن , عبارتی جهت راهنمایی براي خارج کردن و تعمیر

دستگاه در مواردي که مایعات یا ذرات جامد به پمپ خلاء وارد می شوند .

 یادآوري : در بعضی موارد , ممکن است براي تعمیر به سازنده یا نمایندگی مجاز آن

نیاز باشد .

 11 ـ در صورت قابل اجرا بودن , عبارتی که نشان دهنده قطع عمل ساکشن به هنگام به

کار افتادن مانع سرریز می باشد و روش رفع این وضعیت .

 12 ـ توصیه هاي مربوط به تمیز کردن یا ضدعفونی کردن محفظه بیرونی

 13 ـ دستورالعمل هاي مربوط به تمیز کردن و استریل کردن براي لوله هاي ساکشنی که

یکبار مصرف نیستند .

 14 ـ دستورالعمل هاي مربوط به استریل کردن هریک از قسمت هاي مجموعه فیلتر که

یکبار مصرف نیست .

 15 ـ راهنما جهت استفاده منظور شده براي دستگاه و محدودیت هاي آن شامل بکارگیري

دستگاه در مراکز بهداشتی و درمانی , منزل , محل حضور بیمار و وسیله نقلیه

  7 ـ توان ورودي
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

 بخش دوم - شرایط محیطی

  8 ـ شرایط محیطی
 این بند از استاندارد می شماره 3368 معتبر است . به استثناي زیربند 8-2-1- الف که

در آن دماي Cº+5 جایگزین Cº+10 ودماي Cº+35 جایگزین Cº+40 خواهد شد .

 بخش سوم : حفاظت در برابر خطرات ناشی از برق گرفتگی

 9 ـ کلیات
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  10 ـ مقررات مربوط به هر طبقه
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  11 ـ محدودیت ولتاژ و ( یا ) انرژي
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  12 ـ محفظه ها و پوشش هاي حفاظتی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با درنظر گرفتن مورد زیرمعتبر است :



 ز - اضافه شود :

 محفظه دستگاه باید از مواد نسوزي ساخته شود که آزمون شعله سوزنی مشخص

شده در نشریه IEC 2-2-695 را هنگامی که شعله به هر یک از نقاط سطوح داخلی یا

خارجی آن به مدت 20 ثانیه اعمال می شود , تحمل کند .

  13 ـ جداسازي
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظرگرفتن موارد زیر معتبر است :

 ج - جایگزین شود :

 براي دستگاههایی که با برق شهر کار می کنند , قسمت هاي هادي زمین نشده قابل

دسترس نباید به هیچیک از قسمت هاي کاربردي متصل شود .

 بررسی سازگاري باید با اعمال ولتاژ و فرکانس کار عادي بین هریک از قسمت هاي

کاربردي و مسیرهاي هادي زمین نشده قابل دسترس انجام شود .

 جریان نشتی براي دستگاههاي نوع B یا BF نباید از MA 5 و براي نوع CF از

0/05MA بیشتر شود . اندازه گیری ها باید در حالتی انجام شود که قسمت کاربردي با
سرم فیزیولوژي g/l 9 تا جایی پر شود که مانع سرریز عمل کند یا تا جایی که سرم

فیزیولوژي از دهانه خروجی بیرون بزند . در آزمون مربوط به دستگاههاي نوع B یا

BF درپوش هادي ظرف جمع آوري که از لحاظ الکتریکی ایزوله شده است , جزیی از
مسیر هادي زمین نشده قابل دسترس محسوب نمی شود .

  14 ـ زمین کردن حفاظتی , زمین کردن کارکردي و هم پتانسیل

کردن
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  15 ـ جریان نشتی پیوسته و جریانهاي کمکی بیمار
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظر گرفتن مورد زیر معتبر است .

 15-4- ح - اضافه شود :

 12- اندازه گیري باید با بودن مانع سرریز انجام شود . مایع باید از طریق یک کاتتر

ساکشن که در ظرفی پر از سرم فیزیولوژي g/l 9 کلراید سدیم فرو برده شده , در طول

کل مسیر مایع مکیده شود تا زمانی که مانع سریز عمل کند یا سرم فیزیولوژي از دهانه

خروجی بیرون بریزد . اندازه گیري باید از سرم فیزیولوژي ظرف جمع آوري انجام

شود .

  16 ـ استقامت دي الکتریک
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .



 بخش چهارم - حفاظت در برابر خطرات مکانیکی

  17- استقامت مکانیکی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 بادرنظر گرفتن مورد زیر معتبر است :

 اضافه شود :

 دستگاههاي مخصوص , استفاده در محل حضور بیمار باید پس از سقوط در بدترین

وضعیت از ارتفاع یک متري روي کف سیمانی , با مقررات جریان و خلاء این استاندارد

سازگار باشد .

  18 ـ قسمت هاي متحرك
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  19 ـ سطوح , گوشه ها و لبه ها
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  20 ـ پایداري در استفاده عادي
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  21 ـ قسمت هاي پرتاب شدنی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  22 ـ اجسام آویخته
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

 بخش پنجم - حفاظت در برابر خطرات ناشی از تابش اضافی یا ناخواسته

X 23 ـ تابش  
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  24 ـ تابشهاي آلفا , بتا , گاما , نوترون و تابشهاي ذرات دیگر
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  25 ـ تابش هاي مایکروویو
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  26 ـ تابش هاي نوري ( شامل لیزرها )
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  27 ـ تابش هاي فرو سرخ
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .



  28 ـ تابش هاي فرابنفش
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  29 ـ انرژي صوتی ( شامل فراصوت )
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  30 ـ سازگاري با میدان الکترومغناطیسی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

 بخش ششم - حفاظت در برابر خطرات ناشی از اشتعال مخلوطهاي هوشبري قابل

اشتعال
  31 ـ محل قرار گرفتن و مقررات اصلی 18

 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  32 ـ علامت گذاري , مدارك همراه
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

"APG" ",AP" 33 ـ مقررات متعارف دستگاههاي نوع  
 یادآوري : اختصارات APG,AP به ترتیب براي ( ضدهوشبري ) و ( ضدهوشبري نوع

C) به کارگرفته شده اند .
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  34 ـ مقررات و آزمونهاي مربوط به دستگاه نوع "AP" و قطعات

و اجزاي آن
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  35 ـ مقررات و آزمونهاي دستگاههاي نوع "APG" و قسمتها

واجزاي آنها
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

 بخش هفتم - حفاظت در برابر خطرات ناشی از دماي اضافی و سایر خطرات دیگر

  36 ـ دماهاي اضافی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

 37 ـ جلوگیري از آتش سوزي
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .



  38 ـ سرریز شدن , ترشح , نشت , رطوبت , ورود , مایعات , پاك

کردن , استریل کردن و گندزدایی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زیر معتبر است .

 38-2- سرریز کردن

 اضافه شود :

 پس از پرشدن ظرف جمع آوري , دستگاه ساکشن باید همچنان کار کند و با مقررات

زیربندهاي مربوط از بند 49 سازگار باشد و یا اینکه مانع سرریز داشته باشد تا از

ورود مایعات به لوله واسط جلوگیري کند .

 اگردستگاه ساکشن مانع سرریز داشته باشد , ساکشن باید هنگام به کار افتادن آن از

کار بایستد و مایع عبوري از مانع نباید از 5 میلی متر بیشتر باشد . اگر مانع سرریز با

ظرف جمع آوري یکپارچه است نباید تا زمانی که حداقل به 90% ظرفیت تعیین شده

ظرف جمع آوري برسد , بکار بیفتد .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 مانع سرریز را مطابق دستورالعمل سازنده وصل کنید . دستگاه ساکشن را روي

حداکثر جریان هواي آزاد تنظیم کنید و آب 23±2 را به داخل دستگاه بکشید تا زمانی که

مانع سرریز به کاربیفتد .

 هنگام عمل کردن مانع سرریز حجم آب را در ظرف جمع آوري یادداشت کنید . دستگاه

رادو دقیقه اضافه روشن نگهدارید . حجم آب عبوري از مانع سرریز را اندازه بگیرید .

اگر مانع سرریز با ظرف جمع آوري یکپارچه است حجم آب جمع شده در ظرف جمع

آوري را در طول بکار افتادن مایع سرریز اندازه گیري کنید .

 دستگاه ساکشن چند بار مصرف را بعد از 30 بار تمیز کردن و ضدعفونی کردن یا

استریل کردن مطابق دستورالعمل سازنده آزمون کنید .

 38-3- ترشح

 جایگزین شود :

 ساختمان دستگاه ساکشن باید طوري باشد که در موقع ترشح مایعات , ایمنی به خطر

نیفتد .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 دستگاه ساکشن را در نامساعدترین وضعیت در استفاده عادي و به مدت 30 ثانیه در

معرض ریزش عمودي باران مصنوعی 3 میلی متر بر دقیقه از ارتفاع 0/5 متر بالاتر از

سطح بالایی دستگاه قراردهید . بلافاصله بعد از 30 ثانیه در معرض بودن , رطوبت قابل

مشاهده روي دستگاه را پاك کنید .



 بلافاصله پس از این مرحله , دستگاه ساکشن باید از عهده آزمون استقامت دي الکتریک

مشخص شده در زیر بندهاي 16-1 تا 16-4 استاندارد ملی شماره 3368 برآید و با

مقررات مربوط به خلاء و جریان مشخص شده در بند 49 این استاندارد سازگار باشد .

 ساکشن هاي متحرك که با باطري کار می کنند و به منظور استفاده در محل حضور بیمار

ساخته شده اند باید پس از قرار گرفتن در معرض آب آنطور که در بند 8-3 استاندارد

IEC 529 مشخص شده است هنگامی که دروضعیت مناسب حمل که توسط سازنده
توصیه شده است , هستند , به مقررات بند 49-10 سازگار باشند .

 38-4- اضافه شود :

 1 ـ ظروف جمع آوري براي مصارف عمومی
 در ظروف جمع آوري یکبار مصرف , اگر ظرف جمع آوري در ساکشن با جریان هواي

آزاد بیشتر از یک لیتر در دقیقه , به کار رفته است نباید نشت هوا از مجموعه ظرف جمع

آوري از 200 میلی لیتر در دقیقه بیشتر شود . افزایش فشار باید کمتر از 3/3

کیلوپاسکال تقسیم بر V باشد که V حجم ظرف جمع آوري بر حسب لیتر است .

 مجموعه ظرف جمع آوري چند بار مصرف باید قبل و بعد از 30 مرتبه تمیز کردن و

ضدعفونی کردن یا استریل کردن مطابق آنچه سازنده آن توصیه کرده است . باشرط

بالا سازگار باشد .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 ظرف جمع آوري را تا 40- کیلوپاسکال تخلیه کنید . منبع خلاءکننده را ببندید . افزایش

فشار را در مدت ده ثانیه ببینید ) یک نمونه از دستگاه آزمون در شکل 2 نشان داده شده

است .)

 یادآوري : ظرف جمع آوري باید یک تأییدیه مبنی بر تحمل فشار هواي تقریبا " 10

میلی لیتر بر کیلو پاسکال بر لیتر حجم را داشته باشد . نشت 200 میلی لیتر در دقیقه

= 3/33 kPa معادل 33/3 میلی لیتر در 10 ثانیه است که افزایش فشاري برابر با

33/3/10 در ده ثانیه را موجب می شود .



   2 ـ ظروف جمع آوریی که براي استفاده در سیستم تخلیه قفسه سینه اي در نظر گرفته

شده است .

 جریان نشتی هواي ظروف جمع آوري چند بار مصرف در سیستم تخلیه قفسه سینه اي

نباید قبل و بعد از 30 مرتبه تمیز کردن یا استریل کردن مطابق آنچه سازنده توصیه

کرده است , از tm/nin بیشتر شود .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 تنظیم کننده خلاء را روي Kpa 15- تنظیم کنید . شیر را بازکنید تا ظرف جمع آوري به

مقدار خلاء تنظیم شده برسد . تعداد حبابهاي مشاهده شده در ظرف آب را براي ده ثانیه

یادداشت کنید ( در شکل 3 یک نمونه دستگاه آزمون نشان داده شده است .)

 یادآوري : سه حباب در ده ثانیه تقریبا " معادل نشت /m1min 4 است .



  38-6- اضافه شود :

 ساختمان کلیدهاي پایی کنترل از راه دور که قسمت هاي قطع و وصل الکتریکی دارند باید

ضدنفوذ آب باشد .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 کلید پایی را کاملا " در آب در عمق 150 میلی متر و به مدت 30 دقیقه فروبرید . در

همین حال , کلید پایی را به مداري که در استفاده عادي به آن متصل است وصل کنید و

50 مرتبه کلید را قطع و وصل کنید . اطمینان بدست آورید که آب وارد آن نشده است .
کلید پایی باید با مقررات مربوط به استقامت دي الکتریک بند 16 استاندارد ملی شماره

3368 سازگار باشد .
 38-7- اضافه شود :

 فیلترهایی که در قسمت کاربردي قبل از پمپ خلاء هستند باید از نوع یکبار مصرف یا

قابل استریل شدن باشد . دستگاه ساکشنی که فیلترهاي قابل استریل شدن دارد باید

بتواند با مقررات خلاء و جریان مربوط که در بند 49 این استاندارد مشخص شده است

بعد از 30 مرتبه استریل کردن فیلترهاي آن ( مطابق آنچه سازنده توصیه کرده است )

سازگار باشد .

 39 ـ مخازن فشار و قسمت هاي تحت فشار
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

 40 ـ قطع منبع تغذیه
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زیر معتبر است .



 40-2- جایگزین شود :

 قطع و وصل مجدد برق دستگاه ساکشن نباید ایجاد خطر کند و خلاء و جریان مایع

نباید بیش از 10% مقدار تنظیمی تغییر کند .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 درحالی که دستگاه ساکشن در حالت عادي و در میزان خلایی برابر نصف حداکثر خلاء

کار می کند , برق دستگاه را قطع کنید . بعد از 5 دقیقه برق را وصل و دستگاه را روشن

کنید . پس از سی ثانیه خلاء و جریان مایع را اندازه گیري کنید .

 بخش هشتم - صحت داده هاي کاري و حفاظت در برابر خروجی خطرناك

 41 ـ صحت داده هاي کاري
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  42 ـ حفاظت در برابر خروجی خطرناك
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 بادرنظر گرفتن مورد زیرمعتبر است .

 42-4- از نظر این استاندارد , خروجی شامل خلاء و جریان مایع است .

 بخش نهم - کارغیرعادي و حالات اشکال : آزمونهاي محیطی

 43 ـ کار غیرعادي وحالات اشکال
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زیر معتبر است .

 43-4- اضافه شود :

 دستگاههاي ساکشن الکتریکی جریان بالا - خلاء بالا و دستگاههاي ساکشن خلاء پایین

باید طوري ساخته شوند که در استفاده عادي طولانی بروز نقص مکانیکی یا الکتریکی

عملکرد آن را طبق آنچه در این استاندارد مشخص شده است مختل نسازد .

 بررسی سازگاري با آزمون زیر بند 43-5 انجام می شود .

 43-5- آزمون را در دماي محیط Cº3±Cº22 انجام دهید . دستگاه ساکشن را به منبع

برقی با ولتاژ 1/10 برابر حداکثر ولتاژ اسمی وصل کنید . بگذارید دستگاه به مدت 240

ساعت به طور پیوسته ودر حالی که جریان هواي آزاد را به طور متنواب هر 15 ثانیه

باز وبسته می کنید , کارکند .

 اطمینان حاصل کنید که هیچ قطع کننده حرارتی در طول آزمون عمل نکند .

 در طول آزمونها هیچ قطعه اي را عوض نکنید .

 بعد از اتمام دوره هاي آزمون , دستگاه ساکشن باید با مقررات این استاندارد سازگار

باشد .

 43-6- دستگاههاي ساکشن الکتریکی که براي استفاده در وسایط نقلیه یا در محل

حضور بیمار منظور شده اند باید طوري ساخته شوند که در استفاده عادي طولانی



بروز نقص مکانیکی یا الکتریکی عملکرد آن را مختل نسازد .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر و در دماي Cº3±Cº40 و رطوبت نسبی

(85%±5) انجام شود .

 دستگاه ساکشن را به ولتاژ تغذیه وصل کنید . بگذارید دستگاه به مدت یک ساعت به

طور پیوسته و در حالی که جریان هواي آزاد را به طور متناوب هر 15 ثانیه باز و بسته

می کنید , کار کند . اطمینان حاصل کنید که هیچ قطع کننده حرارتی در طول آزمون عمل

نکند . بعد از اتمام دوره هاي آزمون , دستگاه باید با کلیه مقررات این استاندارد سازگار

باشد .

  44 - آزمونهاي محیطی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زیر معتبر است .

 44-1- اضافه شود :

 دستگاههاي ساکشنی که براي استفاده در محل حضور بیمار و ( یا ) وسایط نقلیه

منظور شده اند به استثناي دستگاههایی که طبق بند 6-1- ف - این استاندارد

علامتگذاري شده اند , باید با مقررات عملکرد مشخص شده در زیربندهاي 49,5-49-

49,6-49,7-49,8-9 یا 49-10 برحسب مورد , در گستره دماهاي بالا و پایین چه در
طول استفاده و چه هنگام انبار کردن , سازگار باشد .

 بررسی سازگاري باید با آزمونهاي زیربندهاي 44-2, 44-44,3-4 و 44-5 انجام شود

.

 44-2- براي انبار کردن دردماي بالا , دستگاه ساکشن را در محفظه اي با دماي

Cº5±Cº60 و رطوبت نسبی 40% تا 70% به مدت حداقل 4 ساعت یا تازمانی که
سیستم آزمون به حالت پایا برسد قرار دهید . پس از پایان این مدت دستگاه ساکشن را

از محفظه بیرون آورده و در دماي بین Cº18 و Cº22 ورطوبت نسبی 40% تا %70

قرار دهید . بگذارید دستگاه ساکشن به مدت چهار ساعت به حالت پایا برسد . پس از

پایان این زمان , دستگاه ساکشن را براي سازگاري با مقررات زیربند 44-1 آزمون کنید

.

 44-3- براي انبار کردن در دماي پایین , دستگاه ساکشن را در محفظه اي با دماي

Cº5±Cº-40 به مدت حداقل 4 ساعت یا تا زمانی که سیستم آزمون به حالت پایا برسد ,
قرار دهید . پس از پایان این مدت , دستگاه ساکشن را از محفظه بیرون آورده و در

دماي بین Cº18 و Cº22 قرار دهید . بگذارید دستگاه ساکشن به مدت حداقل 4 ساعت

به حالت پایا برسد . پس از پایان این زمان , دستگاه ساکشن را براي سازگاري با

مقررات زیر بند 44-1 آزمون کنید .



Cº2±Cº50 44-4- براي کار در دماي بالا , دستگاه ساکشن را در محفظه اي با دماي 

و رطوبت نسبی حداقل 95% به مدت حداقل هفت روز قرار دهید . پس از پایان این مدت

, دستگاه را از محفظه بیرون آورده و در دماي بین Cº18 و Cº22 ورطوبت نسبی

40% تا 70% قرار دهید . در ظرف 5 دقیقه , دستگاه ساکشن را راه انداخته و براي
سازگاري با مقررات زیر بند 44-1 آزمون کنید .

 دستگاههاي ساکشنی که براي استفاده در وسایط نقلیه یا محل بیمار منظور شده اند , با

مقررات بالا مربوط به کار در دماي بالا یا پایین مطابقت نمی کنند . این گونه دستگاهها

براي مطابقت با مقررات عملکرد باید در دماهاي معتدل تري آزمون شوند . این دماهاي

محدود کننده باید طبق زیربند 6-1- ف 7- این استاندارد علامت گذاري شوند .

 بخش دهم - مقررات ساختاري

  45 ـ کلیات
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با درنظر گرفتن مورد زیر معتبر است .

 اضافه شود :

 دستگاه ساکشن نباید فشار مثبت ایجاد کند .

 46 ـ اجزاء دستگاه
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 بادر نظر گرفتن موارد زیر معتبر است .

 46-1- د - براي دستگاههایی که براي استفاده در محل حضور بیمار و وسایط نقلیه

در نظر گرفته شده اند :

 1 ـ ابعاد دستگاه باید طوري باشد که هنگام قرار گرفتن دستگاه و ملحقات آن در کیف

mm * 600mm حمل یا قاب , در صورت وجود , بتواند از دهانه مستطیلی به ابعاد

300 عبورکند .
 2 ـ جرم دستگاه با کیف و لوازم آن , در صورت وجود , نباید از kg 6 بیشتر شود .

 یادآوري : دستگاه ساکشن اغلب با دستگاههاي نجات 19 همراه است که ممکن است

تعیین جرم فقط دستگاه ساکشن را غیر ممکن سازد . در این شرایط , این بند می تواند

اعمال نشود ولی جرم کلیه دستگاههایی که براي استفاده در محل حضور بیمار منظور

شده اند بهتر است تا حد امکان سبک باشد .

 46-2- ب - اضافه شود :

 اتصال دهنده هاي لوله ساکشن و لوله واسطه به پمپ خلاء طوري طراحی شوند که

هنگام سوار کردن کلیه قسمتها , احتمال سوار کردن نادرست آنها به حداقل برسد .

 بررسی سازگاري باید با بازرسی انجام شود .

 46-5- اضافه شود :



 1 ـ اگر دستگاه ساکشن به منظور محدود کردن خلاء در مقدار تنظیمی است , خروجی

دستگاه نباید از خلاء مشخص شده بیشتر شود .

 2 ـ دستگاههاي ساکشنی که براي تخلیه قفسه سینه اي منظور شده اند . هنگامی که

1 kPa 101 به آن اعمال می شود . نباید فشاري بیش ازmin/ جریان هواي آزادي معادل

در قسمت ورودي به بیمار ایجاد کند .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 قسمت ورودي به بیمار سیستم تخلیه قفسه سینه اي را که طبق توصیه سازنده براي

استفاده عادي سوار شده است , وصل کنید ( شکل 4 را ببینید .) منبع فشار را طوري

تنظیم کنید که جریان هواي آزاد /101min را ایجادکند و فشار را در قسمت ورودي به

بیمار اندازه گیري کنید .

  46-8- اضافه شود :

 1 ـ تنظیم کننده هاي خلاء با کنترل متغیر باید نشان دهنده خلاء داشته باشند تا خلاءرا

در قسمت بیمار نمایش دهند .

 2 ـ فاصله درجه بندي نشانگرهاي آنالوگ باید حداقل mm2 باشد و هرجزء درجه بندي

نمایانگر حداکثر 5% کل گستره درجه بندي باشد .

 3- نشانگرهاي رقمی باید مقدار خلاء را با فواصل حداکثر 2% کل گستره درجه

بندی نشان دهد . حداکثر خلایی که دستگاه براي آن طراحی شده است باید به طور

مشخص روي نمایشگر یا در نزدیکی آن علامتگذراي شود .

 4 ـ کلیه علامتگذاری ها روي نشان دهنده خلاء باید براي اپراتوري با دید حداقل 10 (

درصورت لزوم تصحیح شود ) که در یک متري از نشان دهنده و در نور Lx 215 قرار

دارد خوانا باشد .

 5- کل گستره درجه بندي نشان دهنده هاي خلاء آنالوگ نباید از 200% حداکثر فشار

منفی طراحی شده براي دستگاه ساکشن بیشتر باشد .



 6 ـ دستگاههاي ساکشن به استثناي دستگاههایی که براي استفاده در وسایط نقلیه و

محل حضور بیمار در نظر گرفته شده اند باید مجهز به نشان دهنده خلاء باشند .

 7- نشان دهنده خلاء باید بین منبع خلاء و ظرف جمع آوري نصب شود و خلاء اعمال

شده به لوله ساکشن را نشان دهد .

 8- نشان دهنده هاي خلاء براي دستگاههایی که براي تخلیه قفسه سینه اي منظور

شده اند باید دقتی برابر ±5% کل گستره درجه بندي در میانه گستره درجه نشان دهنده

داشته  باشند .

 یادآوري : جهت افزایش خلاء در نشان دهنده هاي خلاء عقربه اي بهتر است در خلاف

جهت عقربه هاي ساعت باشد .

 9 ـ نشان دهنده هاي خلاء که براي استفاده در دستگاههاي ساکشن خلاء بالا در نظر

گرفته شده اند باید صحتی برابر ±5% کل گستره درجه بندي داشته باشند .

 46-9- ب - اضافه شود :

 نیروي مورد نیاز براي عمل کردن کلید پایی نباید از N 10 کمتر و از N 50 بیشترباشد

.

 بررسی سازگاري باید با اعمال تدریجی یک نیروي افزایشی به کلید و یادداشت کردن

فشاری که در آن فشار کلید عمل می کند انجام شود .

 - زیر بندهاي زیر را اضافه  کنید :

 46-10- قسمت ورودي ظرف جمع آوري

6 mm قطر داخلی مسیر جریان مایع در قسمت ورودي ظرف جمع آوري باید حداقل 

باشد . به علاوه , قسمت ورودي نبایدبه هیچیک از اتصال دهنده هاي مخروطی مشخص

شده در استاندارد ISO 5356-1 بخورد .

 یادآوري 1 ـ طول و قطر لوله بین ظرف جمع آوري و بیمار می تواند به طور محسوسی

روي عملکرد ساکشن تأثیر گذارد . میزان این تأثیر در پیوست " ط " آمده است .

 2 ـ قطر داخلی قسمت ورودي ظرف جمع آوري به علت احتمال اتصال نادرست , بهتر

است از mm 15 بیشتر نباشد .
 3 ـ در شرایط خاص جراحی نظیر ساکشن کورتاژ20 وساکشن جراحی بافت چربی 21

ممکن است به لوله واتصال دهنده هاي بین بیمار و ظرف جمع آوري با قطر داخلی

بزرگتري نیاز باشد .

 46-11- لوله ساکشن

 لوله ساکشنی که همراه با دستگاه ساکشن است باید طولی حداقل برابر 1/3 متر داشته

باشد . مگر آنکه دستگاه براي استفاده در وسایط نقلیه و محل حضور بیمار در نظر

گرفته شده باشدکه در این صورت باید با زیر بند 46-12 سازگار باشد . لوله ساکشن



هنگامی که در معرض حداکثر خلاء طبق آنچه سازنده مشخص کرده است یا در صورت

مشخص نبودن حداکثر خلاء , هنگامی که در معرض خلاء kPa  60- قرار می گیرد باید

حداقل 50% قطر داخلی نامی خود را در سرتاسرطولش حفظ کند .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر بند 46-12 انجام شود .

 46-12- روش آزمون

 لوله ساکشن را در دماي Cº20 تا Cº25 در سرتاسر طولش در وضعیت کاملا " راست

و بدون پیچ و تاب قرار دهید و یک طرف آن را براي جلوگیري از عبور جریان هوا

ببندید . قطر خارجی و داخلی لوله را اندازه گیري کنید . منبع خلاء رابه سر دیگر لوله

ساکشن طبق شکل 5 وصل کنید و خلاء را در حداکثرمقداري که سازنده مشخص کرده

است , در صورت قابل اجرا بودن , تنظیم  کنید . اگر مقدار حداکثرمشخص نشده است ,

آزمون را در Kap 60- انجام دهید . خلاء را به مدت 5 دقیقه نگهدارید . قطر خارجی

لوله ساکشن رادر سرتاسر طول لوله به کمک کولیس اندازه گیري کنید .  این اندازه گیري

باید در فواصل هر 10% طول لوله , به علاوه در فرورفتگی هاي مشهود روي لوله انجام

گیرد . براي هر نقطه اندازه گیري میزان فرورفتگی لوله را به کمک فرمول زیر محاسبه

کنید .

  آزمون را در وضعیتی که لوله ساکشن دور استوانه اي به قطر mm 100 به طور شل

پیچیده شده است تکرار کنید .

 یادآوري : با ایجاد شکافهاي باریک روي استوانه می توان اندازه گیري با کولیس را به

سادگی انجام داد . میزان فرورفتگی نباید در هردو آزمون از 0/5 بیشتر شود .



  طول لوله ساکشنی که براي کار در محل حضور بیمار و در وسایط نقلیه و براي

استفاده در روي کف زمین ساخته شده است باید به اندازه اي باشد  که قطعه انتهایی آن

بتواند حداقل 1/3 متر بالاي کف قرار گیرد .

 بررسی سازگاري باید با بازرسی انجام شود .

  47 ـ قسمت هاي برق اصلی , اجزا و طراحی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  48 ـ زمین کردن حفاظتی - پایانه ها و اتصالات
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 معتبر است .

  49 ـ ساختمان وطراحی
 این بند از استاندارد ملی شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زیر معتبر است :

 49-5- اضافه شود :

 دستگاه قابل حمل جریان بالا - خلاء بالایی که با برق شهرکار می کند دستگاههاي مورد

استفاده در خانه هاي بهداشت و مطلب با علامتگذاري ( جریان بالا - خلاء بالا ) باید در

مدت 10 ثانیه به خلاء حداقل Kpa 60- در یک ظرف جمع آوري 2 لیتري برسد .

 اندازه گیري باید در ورودي ظرف جمع آوري و جریانی از هواي آزاد به داخل ظرف

جمع آوري ( بدون جایگذاري لوله ساکشن ) که کمتر از 20 لیتر بر دقیقه نیست , انجام



شود .

 بررسی سازگاري باید با ظرف جمع آوري خالی انجام شود . اگر ظرف جمع آوري

حجم قابل استفاده کمتر از 2 لیتر دارد , یک حجم اضافی باید به آن اضافه کرد تا حجم

قابل استفاده آن به 2 لیتر برسد . اگر حجم قابل استفاده ظرف جمع آوري 2 لیتر یا

بیشتر است , دستگاه باید همانطور که تحویل شده است آزمون شود .

 49-6- دستگاه خلاء متوسط

 دستگاهی که با عبارت خلاء متوسط علامتگذاري شده است , نباید خلایی بیشتر از

Kap 60- ایجاد کند .
 یادآوري : میزان خلاء در دستگاه خلاء متوسط که در شیردوشی استفاده می شود نباید

از kap 33- تجاوز کند .

 بررسی سازگاري باید باآزمون زیر انجام شود :

 کنترل کننده خلاء را در حداکثر مقدار , تنظیم ودستگاه ساکشن را را با ولتاژ برق در

مقدار اسمی روشن کنید . یک نشان دهنده خلاء به دستگاه متصل کنید و حداکثر مقدار

خلاء حاصل را یادداشت کنید .

 49-7- دستگاه ( تخلیه اي ) جریان پایین - خلاء پایین

 دستگاهی که علامتگذاري ( جریان پایین - خلاء پایین ) را دارد باید جریان پیوسته اي از

هواي آزاد بین 0/5 لیتر در دقیقه و 10 لیتر در دقیقه داشته باشد و خلاء آن نباید

بیشتراز kpa 2- شود .

 الف - تنظیم کننده خلاء را براي رسیدن به حداکثر مقدار خلاء تنظیم و دستگاه را

روشن کنید .

 ب - ورودي ظرف جمع آوري را ببندید .

 ج - حداکثر مقدار خلاء بدست آمده در مدت 10 دقیقه را یادداشت  کنید .

 د - ورودي را باز و یک جریان سنج با مقاومت پایین به آن متصل  کنید .

 پس از رسیدن به شرایط پایدار , میانگین جریان هواي آزاد را یادداشت کنید .

 49-8- دستگاه ( تخلیه قفسه سینه اي ) خلاء پایین

 دستگاه با علامت گذاري " تخلیه قفسه سینه اي " نباید جریان هواي آزاد کمتر از 15

لیتر در دقیقه , که در ورودي ظرف جمع آوري اندازه گیري می شود , تولیدکند و به خلاء

بیشتر از kpa 20- برسد .

 دستگاه باید امکان رسیدن به تنظیم خلاء بین kpa 2- و kpa 20- را داشته باشد .

 یادآوري : در اکثر حالات , میزان خلاء بهتر است به بیش از kpa 7- برسد . در هر حال

در بعضی از حالات مانند فیستول جنبی 22 جریان هاي بالاتر مانند 25 لیتر در دقیقه

ممکن است مورد نیاز باشد , بنابراین توانایی دادن جریان هاي بالاتر مطلوبتر است .



kpa ( با سر آزاد ) دستگاه با علامتگذاري " تخلیه قفسه سینه اي " باید براي خلاء ایستا

7- قابل تنظیم باشد .
 این دستگاه باید جریان هواي آزاد حداقل برابر 15 لیتر بر دقیقه تولید کند و بتواند

هنگامی که به یک سیستم بسته با گنجایش کلی 4/5 لیتر متصل است , در مدت 5 ثانیه

به 95% خلاء تنظیمی برسد .

 بررسی سازگاري باید با بازرسی و با آزمون زیر و با ظرف ( هاي ) جمع آوري خالی

انجام شود .

 الف - براي آنکه حجم کلی ظرف  جمع آوري که باید تخلیه شود به 4/5±0/1 لیتر

برسد , در صورت لزوم ورودي دستگاه ساکشن را به یک یا چند ظرف جمع آوري

متصل کنید .

 ب - ورودي ظرف ( هاي ) جمع آوري را ببندید .

 ج - به کمک تنظیم کننده خلاء , خلاء را بین kpa 6/6- و kpa 7/4- تنظیم ودستگاه را

روشن کنید .

 د - زمانی راکه طول می کشد تانشان دهنده خلاء از صفر به 95% خلاء برسد و همچنین

میزان خلاءنهایی را یادداشت کنید .

 هـ - ورودي را باز و لوله انعطاف پذیري به طول 2 متر با قطر داخلی 8 میلی متر را به

آن وصل کنید . سپس لوله اي با قطر داخلی 10 میلی متر ( در قسمت ورودي ) را که

انتهاي آن 50 میلی متر زیر آب قرار دارد مطابق شکل 6 به سیستم وصل کنید . یک

جریان سنج هوا با مقاومت پایین را درست قبل از این لوله مطابق آنچه در شکل 6 نشان

داده شده است قرار دهید و جریان هواي آزاد را اندازه گیري کنید .

  49-9- دستگاه ساکشن ویژه حلق



 دستگاه ساکشن ویژه حلق باید 200 میلی لیتر قی مصنوعی رادر کمتر از 10 ثانیه

تخلیه کند .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 قی مصنوعی را به روش زیر تهیه کنید :

 10 گرم صمغ زانتان خوراکی را در یک لیتر آب مقطر حل کرده و 100 گرم مهره

شیشه اي به قطر 1 میلی لیتر و با چگالی نسبی 2/55 به آن اضافه کنید . قی مصنوعی را

براي پخش کردن مهره هاي شیشه اي بهم بزنید و 250 میلی لیتر از آن را در محیطی با

دماي Cº3 و Cº22 در ظرف مدرجی با گنجایش 300 میلی لیتر بریزید .

 فاصله هر درجه این ظرف نباید بیشتر از 5 میلی لیتر باشد . لوله ساکشن را به دستگاه

ساکشن وصل کرده و دستگاه را در حالی که قی مصنوعی هم تراز با سر ظرف جمع

آوري است به کار اندازید . لوله ساکشن را در ظرف مدرجی قرارداده و زمان مربوط به

تخلیه 200 میلی  لیتر از قی مصنوعی را یادداشت کنید .

 یادآوري : در تهیه قی مصنوعی , می توان 0/1% اسید بنزئیک به عنوان ماده نگهدارنده

اضافه کرد .

 49-10- دستگاه ساکشن ویژه استفاده در محل حضور بیمار یا وسایط نقلیه که با

باطري کار می کند باید بتواند حداقل براي مدت 20 دقیقه کار کند . در این مدت دستگاه

نباید جریان هواي آزادي کمتر از 20 لیتر در دقیقه  و خلایی کمتر از kpa 40- داشته

باشد .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 از شارژ کامل مطابق دستورالعمل سازنده اطمینان حاصل کنید .

 یک  جریان سنج هوا با مقاومت پایین که درجریان هواي آزاد 30 لیتر بر دقیقه , افت

فشاري کمتر از یک کیلو پاسکال دارد را به ورودي ظرف جمع آوري وصل کنید . یک

محدود کننده جریان قابل  تنظیم و یک لوله باز که موازي با آن است مطابق شکل 7 قرار

دهید .

 در مسیر لوله باز , بعد از جریان سنج هوا یک کلید ( شیر ) گذاشته و یک آمپر متر را با

باطري سري کنید .

 اتصال دهنده به بیمار را مسدود کرده و دستگاه را به کار اندازید و حداکثر خلاء را پس

از 15 ثانیه یادداشت کنید . محدود کننده را طوري تنظیم کنید که جریان الکتریکی در

حداکثر مقدار باشد . دستگاه را در حالی که دائما " در دو وضعیت 15 ثانیه در حداکثر

بار و 15 ثانیه در جریان هواي آزاد است , روشن بگذارید .



  حداکثر خلاء ایجاد شده و اولین زمانی را که هریک از حالات زیر اتفاق افتاد یادداشت

کنید :

 - جریان هواي آزاد به کمتر از 20 لیتر در دقیقه کاهش یابد .

 - جریان  تنظیم شده بیمار ( حداکثرجریان بار ) به 80% مقدار جریان اولیه که براي

حداکثر بار استفاده شده است , تنزل یابد .

 - اگر آزمون بدون جریان انجام می شود , زمانی را که خلاء به کمتر از kpa 40- می رسد

, یادداشت کنید .

 49-11- ظرف جمع آوري

 49-11-1- کلیات

 کلیه دستگاههاي ساکشن باید یک یا چند ظرف جمع آوري را که در جاي خود در

وضعیت استفاده عادي به روشنی قابل رویت هستند , داشته باشند .

 بررسی سازگاري باید با بازرسی انجام شود .

 حجم مفید ظرف جمع آوري بر حسب میلی لیتر باید باعلامتگذاري روي آن مشخص

شده باشد . براي ظروف جمع آوري با حجم 500 میلی لیتر یا بیشتر , مقدار تقریبی

حجم آن باید با درجه بندي هایی که فاصله هر درجه آن حداقل 50 میلی لیتر و حداکثر

250 میلی لیتر است داده شده باشد .
 حجم ظرف جمع آوري باید حداقل 200 میلی لیتر و به اندازه کافی شفاف باشد تاسطح

محتویات آن به خوبی دیده شود . اگر دستگاه ساکشن به دلیل پر شدن ظرف جمع

آوري از کار می ایستد , ظرف جمع آوري باید حجم مفیدي حداقل برابر 500 میلی لیتر

داشته باشد .



 یادآوري : نمونه اي از گستره حجمهاي ظرف جمع آوري براي بعضی مصارف عمومی

, در پیوست " ح " آمده است .

 49-11-2- مقاومت در برابر درهم فرورفتگی

 ظروف جمع آوري کلیه دستگاههاي ساکشن به استثناي دستگاههایی که علامت گذاري

" تخلیه محل زخم " یا " تخلیه قفسه سینه اي " دارند باید در خلاء اعمال شده اي برابر
با kpa 95- یکپارچگی خود را حفظ کرده و تغییر شکل دائمی پیدا نکند یا در هم فرو

نریزد , مگر آنکه روي ظرف جمع آوري یا مدارك همراه آن , غیر از این نوشته شده

باشد .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیر انجام شود :

 ظرف جمع آوري را در جاي محافظت شده اي مثل جعبه یا کیف در دماي Cº20 تا

Cº25 قرار دهید . یک منبع خلاء کننده را به دهانه ظرف جمع آوري مطابق شکل 8
وصل کنید . ظرف جمع آوري را تا 120% حداکثرخلاء توصیه شده توسط سازنده یا

خلایی برابر حداکثر 95- کیلوپاسکال , هرکدام بیشتر است , تخلیه کنید . اگر حداکثر

خلاء داده نشده باشد , خلاء 95- را اعمال کنید . این خلاء را به مدت 5 دقیقه نگهداشته

و سپس رها سازید . این کار را یک بار تکرار کنید . تغییر شکل و ( یا ) در هم

فرورفیختگی ظرف جمع آوري را با چشم بررسی کنید .

 براي ظروف جمع آوري قابل استریل شدن , این آزمون را پس از سی بار استریل

کردن ظروف مطابق دستورالعمل سازنده انجام دهید .

 هشدار : اجراي این آزمون می تواند خطرآفرین باشد و پرسنل باید در برابر پرتاب

احتمالی قطعات محافظت شوند .



 49-12- فیلتر

 یادآوري : هوایی که از ظرف جمع آوري خارج می شود , بهتر است قبل از ورود به پمپ

خلاء از فیلتر بگذرد . براي پمپهاي رفت و برگشتی , مثلا " پیستون یا دیافراگم , بسته به

نوع شیرهاي کنترل جریان , یک فیلتر , پمپ را در مقابل کار نادرست حفاظت می کند .

 49-13- چرخها و چرخهاي گردان

 اگر دستگاه چرخ یا چرخ گردان دارد , قطر آنها نباید کمتر از 50 میلی متر باشد .

  50 ـ ارتعاشات و نویز
 50-1- دستگاههاي خلاء پایین - جریان پایین

 5-1-1- در استفاده عاري , حداکثر تراز فشار صوتی در شبکه سنجش 23A ( مقدار

پایا یا مقدار فله ) براي دستگاه ساکشن خلاء پایین - جریان پایین شامل دستگاه " تخلیه

قفسه سینه اي " نباید از dB 60 بیشتر شود .

 بررسی سازگاري باید با آزمون زیربند 50-1-2 انجام شود .

 50-1-2- آزمون ساکشن را با ورودي باز به هواي آزاد و همچنین ورودي بسته

انجام دهید . میکروفن دستگاه صوت سنج را که با مقررات دستگاههاي نوع یک مشخص

شده در IEC 651 سازگار است را در وضعیتی با حداکثر فشار صوت در شعاع یک

متري در روي سطح افقی اي که از مرکز هندسی دستگاه ساکشن می گذرد قرار دهید .

 براي آزمون , دستگاه باید در گستره جریان کار عادي شامل حداکثر جریان که توسط

سازنده توصیه شده است به کار انداخته شود .



 اندازه گیري باید با استفاده از مشخصه فرکانس - سنجش A و مشخصه زمان -

سنجش S روي دستگاه صوت سنج انجام گیرد . اندازه گیري باید در فضاي باز روي

یک سطح بازتاب کننده مطابق با آنچه در ISO 3744 آمده است انجام شود .

 تراز زمینه در شبکه سنجش A ناشی از سروصداي خارجی باید حداقل dB 10 پایین تر

از مقدار به دست آمده در طول آزمون باشد .

 50-2- دستگاه مخصوص استفاده در اتاق عمل

 در استفاده عادي , تراز فشار صوتی در شبکه سنجش A ( مقدار پایا یا قله ) براي

دستگاههایی که براي استفاده در اتاق عمل در نظر گرفته شده اند نباید از dB 70 بیشتر

شود .

 بررسی سازگاري باید با آزمون 50-1-2 انجام شود .

  51 ـ خطاهاي انسانی
 الف - از نظر این استاندارد , خلاء ( گازهاي داخل دستگاه ) به عنوان یک گاز طبی در

نظر گرفته شده است .

 ب - اتصال هر لوله به دهانه اگزوز , در صورت وجود , نباید امکان پذیر بوده وهیچ

محلی براي اتصال به فشار مثبت نباید در دستگاه وجود داشته باشد .

 بررسی سازگاري باید با بازرسی انجام شود .

 ج - جهت جریان باید به طور ثابت و خوانا علامت گذاري شود .

 یادآوري : 1 ـ اتصال ورودي جهت دار به ظرف جمع آوري باید طوري طراحی شوند

که از اتصال در جهت نادرست آن جلوگیري شود .

 2 ـ اتصالات نادرست غالبا " باعث نفوذ ترشح به منبع خلاء کننده می شود .

 د - جهت جریان مایع در دستگاه ساکشن , شامل دستگاههاي با باطري , نباید در

صورت جابجا شدن پلاریته برق آن معکوس شود .

 بررسی سازگاري باید با جابجا کردن پلاریته برق و روشن کردن دستگاه ساکشن

انجام شود .

پیوست ها
 پیوستهاي " الف " تا " ز " از استاندارد ملی شماره 3368 همراه با پیوستهاي " ح " و

" ط " این استاندارد معتبر است .

پیوست " ح "
 جدول گستره  حجم هاي متداول ظروف جمع آوري براي استفاده هاي ویژه

 یادآوري : در صورتی که دستگاه ساکشن چند منظور یا خیلی خاص مورد نظر باشد ,

این حجم می تواند متفاوت از گستره پیشنهادي باشد . تجربیات و مقررات ملی هرکشور



نیز می تواند این گستره حجم پیشنهادي را تغییر دهد .

  پیوست " ط "
 اندازه فضاي درون لوله ( راه عبور ) و اثر آن روي جریان

 جریان آرام سیال ( گاز یا مایع ) تقریبا " متناسب با توان چهارم قطر داخلی لوله و

متناسب با عکس طول است .

 توصیه می شود که در سوار کردن هر دستگاه از لوله با بزرگترین قطر و کوچکترین

طول استفاده شود .

 جدول " ب " آهنگ نسبی جریان لوله مستقیم با اندازه هاي مختلف در شرایط مشابه را

نشان می دهد . جریان عبوري از لوله با قطر داخلی 6/35 میلی متر به عنوان جریان

100% تعیین شده است .



 

 

 

 
 

 

 

 

Ficld -1: منظور از محل حضور بیمار , محلی خارج از بیمارستان و مراکز بهداشتی ,
منزل و وسایل نقلیه است, مانند جاده

Manual -2
Catheter Tubes -3

Drain -4
Curettes -5

Suction Tips-6
Autotransfusion Systems -7



Passive Urinary drainage -8
Closed System for wound drainage -9

Gravity gastric drainage -10
orally operates mucous extractors-11

Tracheostomy -12
(Obstetric) equipment -13

Neonatal mucous extractors -14
lkpa= 7/50036 mmHg 4/014629 یا in H2O -15

Ovdrfill device -16
thoracic drainage -17

18- مواد هوشبري قابل اشتعال در بیست سال اخیر کمتر مورد استفاده قرار گرفته
است . با وجودتولید جرقه هاي القایی در دستگاههاي موجود در اتاق عمل و ارزش و

اهمیت ایمن سازي محیط , دستگاههاي با مواد هوشبري قابل اشتعال ایمن نیستند

ودستگاههاي غیرقابل اشتعال که از این قاعده مستثنی هستند باید به طور مناسب علامت

گذاري شوند .

resuscitation equipment -19
Suction Curettage -20
Suction lipectomy -21

Broncho-plcural fistula -22
A-Weighted -23
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